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DESCRIPCION
Mascarilla nasal
Campo de la invencion

Esta invencioén se refiere a mascarillas nasales particular, aunque no exclusivamente, para utilizar en la proporciéon
de terapia de CPAP a pacientes que sufren de apnea de suefio obstructiva (OSA).

Antecedentes de la invencion

En la técnica de los dispositivos de respiracion, son bien conocidas una diversidad de mascarillas respiratorias que
cubren la nariz y/o la boca de un usuario humano para proporcionar una junta hermética continua alrededor de las
areas nasal y/u oral de la cara de manera que se pueda proporcionar gas a presion positiva en la mascarilla para su
consumo por el usuario. Los usos para tales mascarillas van desde respiracion a gran altitud (es decir, aplicaciones
de aviacion) hasta aplicaciones de mineria y extincion de incendios, hasta diversas aplicaciones de diagnéstico
médico y terapéuticas.

Un requisito de tales mascarillas respiratorias ha sido que proporcionen una junta hermética eficaz contra la cara del
usuario para impedir el escape del gas que se suministra. Comunmente, en configuraciones de mascarillas
anteriores, en muchos casos se ha logrado una buena junta hermética de mascarilla a cara sélo con considerable
incomodidad para el usuario. Este problema es mas crucial en aquellas aplicaciones, especialmente aplicaciones
médicas, que requieren que el usuario lleve tal mascarilla continuamente durante horas o quiza incluso dias. En
tales situaciones, el usuario no tolerara la mascarilla mucho tiempo y, asi, no se conseguiran 6ptimos objetivos
terapéuticos o de diagnostico, o se conseguiran con gran dificultad y considerable incomodidad del usuario.

En comun con los disefios de la técnica anterior, hay una incapacidad de sellar eficazmente cuando la cara del
usuario se distorsiona. Por ejemplo, tal como se muestra en la mascarilla de la técnica anterior de la figura 1, cuando
el usuario 300 esta durmiendo de lado, un lado 302 de su accesorio de cabeza tiende a apretarse mientras que el
otro lado 304 tiende a aflojarse. Esto hace que el eje de la mascarilla 306 se retuerza con respecto al eje de la
cabeza 308 -debido al par de torsidn neto del accesorio de cabeza- teniendo como resultado el escape 310 por un
lado. El usuario 300 que duerme de lado también puede distorsionar los contornos faciales alrededor del area nasal
312 y puede conducir a mas escape.

El documento US 5832918 desvela una mascarilla facial de acuerdo con la parte precaracterizadora de la
reivindicacion 1.

Sumario de la invenciéon

Un objeto de la presente invencion es proporcionar un dispositivo para administrar un suministro de gases a un
usuario, preferentemente que comprende una mascarilla nasal, que de algin modo va a superar las desventajas
anteriormente mencionadas en la técnica anterior o que al menos proporcionara a la industria una opcion util.

Por consiguiente, la invencién consiste en un dispositivo de acuerdo con la reivindicacion 1. Realizaciones preferidas
se define en las reivindicaciones dependientes.

Breve descripcion de los dibujos

A continuacion se describira una forma preferida de la presente invencion con referencia a los dibujos que se
acompanan, en los que;

la figura 1 es una vista en planta de una mascarilla de la técnica anterior que ilustra una fuga lateral,
la figura 2 es una vista en planta de una mascarilla segun la realizacion preferida de la presente invencion,

la figura 3 es un diagrama de bloques de un sistema de presion positiva continua en la via aérea (CPAP)
humidificado tal como se podria usar conjuntamente con la presente invencion,

la figura 4 es una ilustracion de una mascarilla nasal en uso no de acuerdo con la presente invencion,

La fig. 5 es una vista frontal de la mascarilla nasal en la fig. 4 que ilustra la fijacién del accesorio de cabeza a la
mascairilla,

la figura 6 es una vista en perspectiva de una mascarilla que representa la presente invencion que muestra multiples
clips de enganche,

la figura 7 es una vista en perspectiva de la mascarilla que muestra la tira deslizante sujeta en su sitio, y

la figura 8 es una vista lateral de la tira deslizante.



10

15

20

25

30

35

40

45

50

55

ES 2657501 T3

Descripcion detallada de las realizaciones preferidas

La presente invencion proporciona mejoras en el campo de las mascarillas nasales para uso en terapia CPAP. En
particular, se describe una mascarilla nasal que es mas comoda de llevar para el usuario y reduce el escape lateral
comparado con las mascarillas de la técnica anterior. Se apreciara que la mascarilla nasal como se describe en la
realizacion preferida de la presente invencion se puede usar en atencion respiratoria en general o con un ventilador
pero a continuacion se describira mas adelante con referencia al uso en un sistema CPAP humidificado.

Con referencia a la figura 3, se muestra un sistema humidificado de presién positiva continua en la via aérea (CPAP)
en el que un paciente 1 esta recibiendo gases humidificados y presurizados a través de una mascarilla nasal 2
conectada a una via de transporte de gases humidificados o conducto inspiratorio 3. Deberia entenderse que los
sistema de administracion también podrian ser VPAP (presion positiva variable en la via aérea) y BiPAP (presion
positiva de dos niveles en la via aérea) u otras numerosas formas de terapia respiratoria. El conducto inspiratorio 3
esta conectado a la salida 4 de la camara de humidificacion 5 que contiene un volumen de agua 6. El conducto
inspiratorio 3 puede contener medios de calentamiento o hilos metalicos calentadores (no mostrados) que calientan
las paredes del conducto para reducir la condensaciéon de gases humidificados dentro del conducto. La camara de
humidificacion 6 esta formada preferentemente de un material plastico y puede tener una base altamente conductora
de calor (por ejemplo, una base de aluminio) que esta en contacto directo con una placa calentadora 7 del
humidificador 8. El humidificador 8 esta provisto de un medio de control o controlador electrénico 9 que puede
comprender un controlador basado en microprocesador que ejecuta comandos de software informatico almacenados
en una memoria asociada.

El controlador 9 recibe datos de entrada procedentes de fuentes como un medio de entrada de usuario o dial 10 a
través del cual un usuario del dispositivo puede, por ejemplo, establecer un valor requerido predeterminado (valor
preestablecido) de humedad o temperatura de los gases suministrados al paciente 1. El controlador también puede
recibir datos de entrada de otras fuentes, por ejemplo sensores de temperatura y/o velocidad de flujo 11y 12 a
través del conector 13 y el sensor de temperatura de la placa calentadora 14. En respuesta al valor de humedad o
temperatura establecido por el usuario introducido mediante el dial 10 y los otros datos de entrada, el controlador 9
determina cuando (o hasta qué nivel) suministrar energia a la placa calentadora 7 para calentar el agua 6 del interior
de la camara de humidificacion 5. A medida que se calienta el volumen del agua 6 del interior de la camara de
humidificacion 5, el vapor de agua comienza a rellenar el volumen de la camara por encima de la superficie del agua
y sale por la salida 4 de la camara de humidificacion 5 con el flujo de gases (por ejemplo, aire) proporcionado desde
un medio de suministro de gases o soplador 15 que entra en la camara a través de la entrada 16. Los gases
exhalados de la boca del paciente se pasan directamente al ambiente en la figura 3.

El soplador 15 esta provisto de un medio regulador de presion variable o ventilador de velocidad variable 21 que
aspira aire u otros gases a través de la entrada del soplador 17. La velocidad del ventilador de velocidad variable 21
es controlada por el controlador electronico 18 (o, alternativamente, la funcién del controlador 18 se podria llevar a
cabo por el controlador 9) en respuesta a las inputs procedentes del controlador 9 y un valor requerido
predeterminado establecido por el usuario (valor preestablecido) de presion o velocidad del ventilador mediante el
dial 19.

Mascarilla nasal

Haciendo referencia a la figura 4, no de acuerdo la realizacion preferida de la presente invencion, se muestra
detalladamente la mascarilla nasal. La mascarilla incluye un cuerpo hueco 102 con una entrada 103 conectada al
conducto inspiratorio 3. La mascarilla 2 esta colocada alrededor de la nariz del usuario 1 con el accesorio de cabeza
108 fijado alrededor de la parte posterior de la cabeza del paciente 1. La fuerza de constriccion del accesorio de
cabeza 108 sobre el cuerpo hueco 102 y el apoyo frontal 106 asegura suficiente fuerza compresiva sobre la
almohadilla de la mascarilla 104 como para proporcionar una junta hermética eficaz contra la cara del paciente.

El cuerpo hueco 102 esta construido de un material relativamente rigido, por ejemplo, plastico de policarbonato. Tal
material proporcionaria la rigidez necesaria asi como ser transparente y un aislante relativamente bueno. Los gases
espiratorios se pueden expeler a través de una valvula (no mostrada) en la mascarilla, un conducto espiratorio
adicional (no mostrado), o cualquier otro de tales procedimientos tal como se conoce en la técnica.

Accesorio de cabeza de la mascarilla

Haciendo referencia ahora a las figuras 4 y 5, el accesorio de cabeza 108 se muestra conectado al cuerpo hueco
102. En lugar de las sujeciones fijas o ajustables tradicionales, la presente invencion utiliza un enganche deslizante
entre el accesorio de cabeza 108 y el cuerpo hueco 102. Esto se consigue con un lazo 120, que discurre a través de
los clips 122, 124 de arnés a cada lado del accesorio 108 de cabeza y sobre la parte superior del cuerpo hueco 102.
El lazo 120 se aplica reciprocamente con guias 126, 128 montadas en la superficie superior del cuerpo hueco 102.
Las guias restringen el lazo 120 pero le permiten deslizar hacia dentro y hacia fuera, lo que significa que el accesorio
108 de cabeza puede moverse lateralmente, independientemente del cuerpo hueco 102.

La ventaja de esto es que, cuando la cara se contorsiona durante las diversas posiciones de dormir, el accesorio de
cabeza se puede desplazar con los cambios de posicién mientras que la mascarilla se queda en la posicién correcta
sobre la nariz del usuario y se mantiene una junta hermética eficaz.
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Las guias adicionales 129, 130, 131 permiten al usuario ajustar la posicion del lazo 120, ofreciendo la capacidad de
obtener diferente presion sobre la junta hermética dependiendo de la posicion del lazo 120.

Para asegurar mas la comodidad del usuario y una presion eficaz sobre la almohadilla de la mascarilla 104, el
accesorio de cabeza 108 se puede construir usando dos tiras que corren alrededor de la parte posterior de la cabeza
del usuario tal como se muestra en la figura 4 o con un casquete craneal parcial o cualquier otra configuracion tal
como se conoce en la técnica. En este caso, las tiras o el casquete craneal parcial se construirian usando neopreno,
pero también se pueden construir usando cualquier material tal como se conoce en la técnica que sea comodo para
el usuario.

En las realizaciones mostradas en las figs. 6, 7 y 8 la presente invencion esta ilustrada utilizando una correa
deslizante para unir el accesorio 108 de cabeza al cuerpo hueco 102. La tira 200, mostrada aislada en la figura 8, se
construye de poliacetal (Delrin 500P NC010) usando técnicas de moldeo por inyeccion para ofrecer un acabado
pulido. Este material, similar a otros derivados a base de nylon, con su acabado pulido, tiene un coeficiente de
rozamiento particularmente bajo y, por lo tanto, se desliza con respecto al cuerpo hueco 102 con muy poca
resistencia.

Tal como se muestra en la figura 6, el cuerpo hueco 102 incluye varios clips de enganche 202, en uso la tira
deslizante 200 encaja a presion en su sitio dentro de los clips de enganche 202 y sélo se puede sacar de los mismos
usando una fuerza sustancial. Esto significa que con cualquier uso normal la tira deslizante 200 permanecera
retenida dentro de los clips de enganche 202. De la figura 6 también se apreciara que también estan provistos asi
varios clips, para permitir presion desde diferentes angulos para diferentes formas de cara.

Tal como se muestra en la figura 8, la tira deslizante incluye una seccién central 204 pensada para corresponder con
los clips de enganche 202, terminada en cada extremo por lazos 206, 208 que se sujetan al accesorio de cabeza. El
primer lazo 206 es un lazo completo a través del cual el accesorio de cabeza 108 se sujeta permanentemente con,
por ejemplo, una tira de Velcro. En el otro extremo, el lazo 208 es sélo un lazo parcial 210 disefiado de manera que
una tira o un lazo del accesorio de cabeza 108 se pueden deslizar facilmente hacia dentro o hacia fuera de la
seccion abierta 212 para permitir una facil extraccion y sujecion de la mascarilla.

Se apreciara que en todas las realizaciones de la presente invencion la uniéon del accesorio de cabeza a la
mascarilla esta disefiada para deslizar con tan poca friccion como sea posible al tiempo que asegura aun una fuerza
directa adecuada sobre el cojin de la mascarilla a la cara del usuario. Tal como se muestra en la figura 2, la
conexién deslizante 320 permite al accesorio de cabeza 322, 324 proporcionar fuerza uniforme sobre ambos lados
de la mascarilla 326. Esto evita ejercer un par de torsién sobre la mascarilla y una torsion de la mascarilla, lo cual
minimiza las fugas de la mascarilla de la junta hermética con la cara 328.
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REIVINDICACIONES
1. Un dispositivo para administrar un suministro de gases a un usuario (1), que comprende o incluye:

una interfaz (2) de paciente que tiene un cuerpo hueco (102), estando adaptada la interfaz para estar en
comunicacion fluida con dicho suministro de gases (15),

accesorio de cabeza (108) adaptado para sujetar a o alrededor de la cabeza de dicho usuario (1), donde dicha
interfaz (2) de paciente esta adaptada para sellar sustancialmente con respecto al menos a una porcién de una cara
y/o sistema respiratorio de dicho usuario (1) en al menos una orientacion y posicion correctas en dicho usuario (1) y
donde hay una conexién (120, 200) entre dicho accesorio (108) de cabeza y dicha interfaz (2) de paciente, cuando
dicha interfaz (2) de paciente es aplicada con un usuario (1),

caracterizado por que:

la conexion comprende una correa (200) deslizante alargada accionable para ser fijada elasticamente en su sitio en
al menos un clip (202) pero dejada que deslice con respecto al mismo, de modo que el accesorio (108) de cabeza
puede moverse lateralmente, independientemente del cuerpo hueco (102), en donde dicha correa deslizante (200)
incluye una seccioén central (204) accionable para corresponder con al menos un clip (202), y un lazo (206, 208) en
cada extremo de la correa (200), que se puede unir al accesorio (108) de cabeza.

2. Un dispositivo segun la reivindicaciéon 1, en donde un primer lazo (206) es un lazo completo a través del cual
puede ser permanentemente unido el accesorio (108) de cabeza y un segundo lazo (208) es un lazo parcial que
tiene una seccion abierta (212) para permitir que una correa o lazo del accesorio (108) de cabeza sea hecho deslizar
hacia dentro o fuera de la seccidn abierta (212) para permitir la retirada y unién de la interfaz (2) de paciente.

3. Un dispositivo segun cualquier reivindicacion precedente, en el que al menos dicho clip es un par de clips.

4. Un dispositivo segun cualquier reivindicacion precedente en el que dicha interfaz (2) de paciente es una mascarilla
nasal.

5. Un dispositivo segun la reivindicacion 4, en el que dicha mascarilla nasal (2) comprende o incluye una parte de
cuerpo (102) que tiene una entrada (103) que recibe dicho suministro de gases, y medios de sellado (104) sujetos a
o integrados con dicha parte de cuerpo (102), adaptados dichos medios de sellado (104) para sellar contra los
contornos faciales de dicho usuario (1).

6. Un dispositivo segun la reivindicacion 5, en el que dicha conexién deslizante (200) esta adaptada para permitir un
movimiento sustancial de dicho accesorio de cabeza (108) con respecto a dicha mascarilla nasal (2), proporcionando
a la vez aun asi fuerza compresiva sobre dichos medios de sellado (104) para asegurar que dicho suministro de
gases se administra a dicho usuario sin escape significativo.

7. Un dispositivo segun cualquier reivindicacion precedente, en el que la correa deslizante (200) esta construida de
poliacetal.

8. Un dispositivo segun cualquier reivindicacion precedente, en el que la correa deslizante (200) tiene una seccion
transversal generalmente circular.

9. Un dispositivo segun la reivindicacion 1, en el que dicho dispositivo es una mascarilla nasal (2) que comprende o
incluye:

un cuerpo hueco (102) que tiene una entrada (103) recibiendo en uso dicha entrada un suministro de gases,

medios de junta hermética (104) aplicados con dicha parte hueca (102), y adaptados para sellar contra el contorno
facial de dicho usuario (1),

en el que la correa deslizante (200) proporciona una fuerza compresiva sobre dichos medios de sellado (104) para
asegurar que dicho suministro de gases es administrado a un usuario sin fuga significativa.

10. Un dispositivo segun la reivindicacion 9, en el que al menos un clip (202) esta adaptado para restringir en uso
dicha correa deslizante (200) en al menos una dimension, pero permitir que dicho miembro de correa deslizante
(200) deslice facilmente dentro de al menos otra dimensién, y proporcionar una fuerza compresiva sobre dichos
medios de sellado para evitar cualquier fuga significativa, estando al menos dicho clip (202) adaptado, en uso, para
liberar facilmente dicha correa deslizante (200).
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